PRODUKTRESUME

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Equisedan vet 10 mg/ml injektionsvitska, 1sning for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Detomidinhydroklorid 10 mg/ml
(motsvarande detomidin 8,36 mg/ml)

Hjalpamne:
Konserveringsmedel
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1 mg/ml

For fullstindig forteckning dver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Injektionsvitska, 16sning
Klar, i stort sett farglos 16sning for intravends injektion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

41 Djursag

Hast.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For sedering och 1itt smértlindring av hast for att underldtta kliniska undersokningar och behandlingar,

sasom mindre kirurgiska ingrepp.

Produkten kan anvindas vid

- undersdkningar (t.ex. endoskopi, rektala och gynekologiska undersokningar, rontgen)

- mindre kirurgiska ingrepp (t.ex. sarbehandling, tandvard, behandling av senor, excision av
hudtumérer, spenbehandling)

- fore behandling och medicinering (t.ex magsond, skoning)

- premedicinering infér administrering av injektions- eller inhalationsanestetika

Se avsnitt 4.5 fore anviandning.
4.3 Kontraindikationer

Skall ej anviandas till djur med hjértfel eller respiratoriska sjukdomar.

Skall ej anvéndas till djur med leverinsufficiens eller njursvikt.

Skall ej anviandas till djur med allménna hélsoproblem (t.ex. dehydrerade djur).
Skall ej anviandas under draktighetsperiodens 3 sista manader.

Skall ej anvindas i kombination med butorfanol till histar med kolik.

Skall ej anvindas i kombination med butorfanol till dréktiga ston.



Se dven avsnitt 4.7 och 4.8.

4.4  Sarskildavarningar

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda for siktighetsatgar der for djur

Da sedering sétter in kan histen borja vingla och snabbt hinga med huvudet medan den fortfarande
star upp. For att undvika skador hos hist och ménniskor bor darfor platsen for behandling viljas med
omsorg.

Sedvanliga forsiktighetsatgiarder bor iakttagas for undvikande av skador.

Djur som lider av chock, lever- eller njursjukdom skall behandlas utifrén en risk-nytta bedémning av
ansvarig veterindr.

Produkten skall ej anvéndas till djur som lider av hjéartsjukdom (med existerande bradykardi och risk
for atrioventrikulart block), lever- eller njurinsufficiens, respiratoriska eller andra extraordinira
stresstillstand.

Foder bor undanhéllas minst 12 timmar fore anestesi. Vatten eller foder skall ej erbjudas djuren fore
lakemedlets verkan upphort.

Vid smirtsamma ingrepp skall detomidin kombineras med analgetika eller lokalanestetika.
I vantan pa inséttande av medlets effekt skall djuret héllas i lugn omgivning.

Kombinationen detomidin/butorfanol skall ej ges till hdstar med leversjukdom eller oregelbunden
hjartrytm i anamnesen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Produkten skall hanteras med forsiktighet och atgérder for undvikande av sjélvinjektion vidtagas. Vid
oavsiktligt oralt intag eller sjalvinjektion uppsok genast ldkare och visa bipacksedel eller etikett men
KOR INTE BIL eftersom sedering och blodtrycksforéndringar kan intriffa.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Tvitta utsatt hud med riklig méngd vatten omedelbart efter exponering, Avlagsna kontaminerade
kldder som ér i direktkontakt med hud.

I hindelse av oavsiktlig kontakt i 6gon, skdlj med rikligt med rent vatten. Om symptom uppstér,
kontakta lékare.

Produkten skall ej hanteras av gravida kvinnor eftersom livmodersammandragningar och sénkt
blodtryck hos fostret kan uppsta efter systemisk exponering.

Réd till lakare:

Detomidin ar en alfa-2-adrenoreceptoragonist; tdnkbara kliniska symptom efter absorption kan utgoras
av dosberoende sedering, andningsdepression, medvetsloshet, bradykardi, hypotoni, muntorrhet och
hyperglykemi.

Ventrikuléra arytmier har ocksa rapporterats.

Respiratoriska och hemodynamiska symptom skall behandlas symptomatiskt.

4.6 Biverkningar (frekvensoch allvarlighetsgrad)



Injektion av detomidin kan orsaka foljande biverkningar:

- bradykardi

- overgdende hypo- eller hypertoni

- andningsdepression, i séllsynta fall hyperventilation

- 6kning av blodsocker

- liksom med andra sedativa medel kan i séllsynta fall paradoxala reaktioner (excitation) intraffa.
- ataxi

- hjértarytmi, atrioventriulért- och sinusatriellt block.

Vid doser 6ver 40 pg/kg kroppsvikt ses ocksé foljande symptom:
Svettning, piloerektion, muskeldarrningar, 6vergaende penisprolaps hos hingstar och kastrerade hastar.

I mycket sdllsynta fall kan héstar uppvisa milda koliksymptom efter administrering av alfa-2-
sympatomimetika eftersom substanser i denna klass 6vergdende hammar tarmmotiliteten. Detomidin
skall anvéndas med forsiktighet till hdstar med tecken pa kolik eller forstoppning.

En diuretisk effekt ses vanligen inom 45-60 minuter efter behandling.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Lékemedlet skall ej anvéndas under sista trimestern av draktigheten. Skall endast anvéndas i enlighet
med ansvarig veterinérs risk-nytta bedomning under ovriga draktighetsménader.

Anvindning under laktation bor ocksa endast ske efter risk-nytta bedomning av ansvarig veterinar.
Skall ej anvéndas i kombination med butorfanol till dréktiga ston.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvidndning av andra sedativa lakemedel ska endast ske efter beaktande av dessa produkters
varningar och forsiktighetsanvisningar.

Detomidin skall ej ges i kombination med sympatomimetiska aminer som adrenalin, dobutamin och
efedrin, utom i nodfall dar bradskande anestesi kréivs.

Samtidig anvdndning av vissa potentierande sulfonamider kan orsaka hjértarytmi med fatal utgang.
Skall inte anvéndas i kombination med sulfonamider.

Detomidin ska anvéndas med forsiktighet i kombination med andra sedativa och anestetika eftersom
additiva/synergistiska effekter kan uppsta. Da anestesi induceras med en kombination av detomidin
och ketamin, fore underhéllsbehandling med halotan, kan effekterna av halotan foérdrojas och
forsiktighet maste iakttagas for undvikande av Gverdosering. Nér detomidin anvands for
premedicinering fore generell anestesi, kan produkten forsena inséttande av effekten.

4.9 Dosoch administreringssatt

Endast for intravends (iv) administrering. Produkten skall injiceras langsamt. Inséttande av effekt sker
snabbare vid intravends anvéndning.

Doseringstabell vid anvindandet av enbart detomidin vid sedering.

Dos i Dos i Nivéa av Inséttande av effekt Effektduration
ug/kg ml/100 kg  sedering (minuter) (timmar)
10-20 0,1-0,2 Latt 3-5 0,5-1

20-40 0,2-0,4 Mattlig 3-5 0,5-1



Niér langvarig sedering och analgesi krivs kan doser pa 40 till 80 pg/kg anvindas. Effektdurationen ar
upp till 3 timmar. Det rekommenderas att vianta 15 minuter efter administrering av detomidin innan
planerad behandling paborjas.

Vid kombination med andra produkter for att forstarka sedering eller for premedicinering kan doser pa
10 till 30 pg/kg anvéndas. Fore anvéndning i kombination med andra produkter som butorfanol och
ketamin bor doseringsanvisningarna for dessa produkter studeras. Avvakta tills hasten blivit djupt
sederad (5 minuter) efter administrering av detomidin, innan annan behandling insétts.

Kroppsvikten hos djuret som skall behandlas bor bestimmas sé exakt som mojligt for undvikandet av
Overdosering.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Vid oavsiktlig 6verdosering kan hjértarytmi, hypotoni, fordrdjd aterhdmtning fran sedering eller
anestesi och allvarlig CNS- och andningsdepression upptrdda. Om effekterna av detomidin blir
livshotande rekommenderas behandling med antagonist mot alfa-2-adrenergika.

411 Karenstid(er)

Slakt: 2 dagar
Mjolk: 12 timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Somnmedel och lugnande medel
ATCvet-kod: QNO05CM90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den verksamma substansen i produkten ér 4-(2,3-dimetylbensyl)-imidazolhydroklorid

(INN: detomidin). Detomidin ger sedering av det behandlade djuret och lindrar smérta.
Effektduration och intensitet 4r dosberoende. Detomidin verkar genom uttalad stimulering av alfa-2-
adrenoreceptorer. Dess analgetiska effekt beror pa himning av overféringen av smartimpulserna inom
centrala nervsystemet.

Detomidin ger dven effekter i de perifera alfareceptorerna. Darfor kan dven en hojning av glykoshalten
i blodet och vid hogre doser kan piloerektion, svettutsondring och 6kad diures forekomma. Efter en
initial 6kning av genomsnittligt blodtryck atergér detta till normalt eller ndgot under normalt och
hjéartfrekvensen minskar. EKG uppvisar utokat PR-intervall och ett 14tt atrio-ventrikulért block kan ses.
Dessa effekter dr 6vergdende. Respiratoriskt ses initialt en sénkning av andningsfrekvensen som dock
inom nagra minuter dkar for att nd normal eller latt forhojd frekvens.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Detomidin absorberas snabbt efter intramuskuldr injektion. Tp.x r 15-30 minuter. Biotillgédnglighet
efter intramuskulér injektion dr 66-85%. Efter snabb distribution av detomidin till vivnaderna, med en
halveringstid p& 0,15 timmar efter intravenos injektion, metaboliseras det ndstan fullstdndigt,
huvudsakligen i levern. Distributionsvolymen varierar frén 0,75 till 1,89 L/kg, och proteinbindningen
ar

75-85%. Halveringstiden &r 1,19 timmar med mindre &n 1% av ursprungssubstansen i urinen.
Metaboliter utsondras i huvudsak via urin och faeces.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Metylparahydroxibensoat (E218)
Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska ldkemedlets hallbarhet 1 o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Sppnats forsta gdngen: 28 dygn

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras torrt.

6.5 Inreforpackning (for packningstyp och material)

Flerdosflask av klart glas (typ I) innehéallande 10 ml, forsluten med penetrerbar
bromobutylgummipropp och aluminiumhétta.

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av g anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar.
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